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1. Cel analizy

Celem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajacemu z refundacji terapii kwasem Kkargluminowym (Carbaglu®)
stosowanym w leczeniu hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem
syntazy N-acetyloglutaminianowej.

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawial rozwigzania dotyczace
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu
z analizy wptywu na budzet.
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2. Metodyka

W niniejszej analizie przedstawiono wyniki scenariusza maksymalnego analizy wplywu
na budZzet =zastosowania leku Carabglu, ktére odniesiono do rozwigzania
racjonalizacyjnego.

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywcezych
specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego, wyrobdéw  medycznych, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych, oparto na mechanizmie
zwigzanym z zasadami refundacji lekéw ztoZzonych. Zgodnie z Art. 5. Ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz
Jednq substancje czynnq za podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4,6, 7, 9i art. 13-15,
przyjmuje sie cene DDD lub liczhbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku
o najwyzszym koszcie DDD) w przypadku refundacji leku ztozonego, limit refundacyjny
ustalany jest na jednej substancji. W niniejszej analizie wykorzystano mozliwosc
wygenerowania oszczednosci, jakie powstang w wyniku refundacji leku ztoZonego,
ktérego oba sktadniki sa juz obecnie refundowane w ramach odrebnych grup
limitowych.

Na potrzeby niniejszej analizy wykorzystano substancje czynne refundowane w ramach
grup limitowych 41.0, {(Antagonisci wapnia - pochodne dihydropirydyny) oraz 45.0,
{Antagonisci angiotensyny II - produkty jednosktadnikowe i ztozone). W ramach grupy
limitowej 41.0 refundowane sa m.in. preparaty amlodypiny, z kolei w ramach grupy 45.0
refundowane s3 m.in. preparaty kandesartanu. Wykorzystano fakt, ze w chwili obecnej
w Polsce zarejestrowane sg preparaty ztozone kandesartan + amlodypina - Caramlo (8
mg + 5 mg). Lek ten obecnie nie s3 refundowane. Przyjeto zatoZzenie, ze lek ten {lub inne
potaczenie kandesartanu i amlodypiny) mégtby by¢ refundowany w ramach grupy
limitowej 45.0, {(Antagonisci angiotensyny II - produkty jednosktadnikowe i ztozone). W
przypadku refundacji tego leku w ramach grupy 45.0 limit refundacyjny nie
obejmowatby amlodypiny, a zatem koszty refundacji amlodypiny w ramach grupy 41.0
uleglyby redukcji proporcjonalnej do liczby zrefundowanych DDD amlodypiny w
preparacie ztozonym.

Szacunkowa miesieczng sprzedaz kandesartanu oparto na danych z 2014 roku za okres
od stycznia do listopada 2014 {dane NFZ).1 W oparciu o te dane moZna szacowac, ze
roczna sprzedaz DDD kandesartanu wynosi ckoto 41 358 240 DDD, a roczna sprzedaz
DDD lesartanu wynosi okoto 114 963 575 DDD. Wg danych AOTM (analiza
weryfikacyjna dla produktu Egiramlon), odsetek pacjentéw stosujacych terapie
dwusktadnikowa w leczeniu NT wynosi od 25% do 60-70%.2 7Z kolei badania
marketingowe wykonane przez firme BRASS na populacji 1656 pacjentéw z NT
wskazuja, Zze antagonisci wapnia wystepuja w leczeniu skojarzonym u 61,5%
pacjentéw.3 W badaniu BETAMLO 6004 z 6876 pacjentéw (87,3%) stosujacych leki
Z grupy antagonistéw wapnia stosowalo amlodypine.* Ekstrapolujac te dane na
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obliczona wczedniej roczna sprzedaz DDD Kkandesartanu mozna szacowafd, ze
potencjalna roczna sprzedaz lekéw ztozonych: kandesartan + amlodypiny wyniesie od 5
671 032 do 15 878 890 DDD (w przeliczeniu na DDD kandesartanu) - patrz tabela
ponizej. Poniewaz w produkcie Caramlo 8 + 5 mg stosunek DDD kandesartanu do
amlodypiny wynosi jak 1:1, zatem liczba sprzedanych (zrefundowanych) DDD
kandesartanu odpowiada liczbie sprzedanych DDD amlodypiny w leku ztozonym.
Wysokos¢ tej sprzedazy odpowiadaé bedzie redukcji liczby zrefundowanych DDD
amlodypiny w ramach grupy limitowej 41.0. Wartos¢ refundacji preparatéw amlodypiny
obliczono w oparciu o $redni wazony udzialt w rynku lekéw refundowanych kosztem
refundacji preparatéw amlodypiny {0,1675 PLN/DDD). 15

Tabela 1. Szacowana wielkos$¢ sprzedazy kandesartanu i losartanu (DDD) w leku
ztozonym.

Szacowana roczna sprzedaz kandesartanu (DDD) 42 250 587

Odsetek pacjentdw stosujacych terapie skojarzong w NT 25% 70%
Szacowapa roczna ‘.s.prze.daz kan.desartanu (DDD) w populacii 10562 647 29575 411
wymagajacej terapii skojarzonej

Odsetek pacjentdw stosujacych leki z grupy antagonistéw wapnia 61,50%

Odsetek pacjentdw stosujacych amlodypine 87,30%
Szacowana roczna sprzedaz amlodypiny (DDD) w populacji 5 671032 15 878 890

wymagajacej terapii skojarzonej
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3. Wyniki analizy

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze dla scenariusza maksymalnego, wzrost

wydatkow refundacyjnych NFZ wyniesie _ w 1. roku i _ w Z. roku

{(patrz tabela 2).

Szacowane oszczednosdci zwiazane z refundacja lekéw ztozonych kandesartan +
amlodypiny w ramach grupy 45.0 wyniosa rocznie od 949 668 zt do 2 659 070 zt (patrz
tabela 3), a wiec prawdopodobnie przekrocza szacowany wzrost kosztéw zwiazanych
z refundacja terapii preparatem Carbaglu.

Tabela 2. Wyniki analizy wptywu na budzet NFZ - scenariusz maksymalny.

Carbaglu® 200 mg x 5 tabletek

Kategoria kosztow

sc. nowy maksymalny
Carbaglu®

hospitalizacja

razem

roznica nowy vs obecny
Carbaglu®

hospitalizacja

razem

Carbaglu® 200 mg x 60 tabletek
sc. nowy maksymalny
Carbaglu®
hospitalizacja
razem
roznica nowy vs obecny
Carbaglu®
hospitalizacja

razem

Carbaglu® 200 mg x 5 tabletek (50% nowo diagnozowanych przypadkow NAGSD)
oraz Carbaglu® 200 mg x 60 tabletek (pozostate 50% nowo diagnozowanych przypadkow NAGSD)

sc. nowy maksymalny
Carbaglu®

hospitalizacja

razem

roznica nowy vs obecny
Carbaglu®

hospitalizacja

razem
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Tabela 3. Szacowane oszczednosci zwigzane z refundacja kandesartanu wleku
ztozonym z amlodypinag.

Szacowany redukcja sprzedazy amlodypiny (DDD) w monoterapii 5671032 15878 890

Koszt refundacji/DDD amlodypiny 0,1675 zt

Szacowane roczne oszczednosci zwiazane z refundacja

kandesartanu i amlodypiny w leku ztozonym 2ie 2652 0503!
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Pismiennictwo

1 Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednost-
kowych lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN narastajaco od poczatku roku do listopada
2014 r.

Dostep on-line: http://www.nfz.gov.pl/new /index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=6533
2 http://www.aotm.gov.pl/bip/index.php/zlecenia-mz-2012/150-zlc-131-2012 /548-
131-2012-zlc

3

http:/ /www.sercowesprawy.info/media/raporty/zachowania_terapeutyczne_lekarzy d
otyczace_terapii_preparatami_z_grupy_antagonistow_wapnia_i_statyn_u_chorych_z_nadc
isnieniem_tetniczym.pdf

4 http://czasopisma.viamedica.pl/nt/article/view/ 34045
5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2015 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 2015.9).

Dostep on-line: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-
obwieszczenia-ministra-zdrowia/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-20-lutego-
2015-r.
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